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Rhapsido (remibrutinib)
Prehlad o lieku Rhapsido v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Rhapsido a na ¢o sa pouziva?

Liek Rhapsido sa pouziva na lieCbu chronickej spontéannej urtikarie, svrbivej vyrazky, ktora sa vyskytne
bez zjavnej priiny a trva najmenej 6 tyzdnov. Liek sa pouziva u dospelych, u ktorych liecba H1
antihistaminikami (bezna liecba alergickych symptémov) nebola dostatocne Gcinna.

Liek Rhapsido obsahuje lie¢ivo remibrutinib.

Ako sa liek Rhapsido pouziva?

Vydaj lieku Rhapsido je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zadat lekar, ktory ma skisenosti s
diagnostikou a lie¢bou chronickej spontannej urtikarie.

Liek Rhapsido je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami dvakrat denne. Ide o dlhodobu
lie¢bu, lekdr véak bude pravidelne prehodnocovat potrebu pokracujlcej lie¢by a v pripade, ze po 24
tyzdrioch neddjde k odpovedi na lie¢bu, méze lie¢bu zastavit.

Viac informacii o pouzivani lieku Rhapsido si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho lekdra alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Rhapsido ucinkuje?

LiecCivo lieku Rhapsido, remibrutinib, ucinkuje tak, ze blokuje enzym nazyvany Brutonova tyrozinkinaza
(BTK). Zablokovanim BTK liek Rhapsido zastavuje uvolfiovanie histaminu a inych latok sp6sobujucich
zapal v tele, ¢o zmiernuje priznaky chronickej spontannej urtikarie.

Aké prinosy lieku Rhapsido boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych Studiach sa preukazalo, ze liek Rhapsido zmierfiuje priznaky chronickej spontannej
urtikarie v porovnani s placebom (zdanlivym liekom).
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Na tychto studiach sa zGcastnilo celkovo 925 dospelych, ktori mali chronickd spontannu urtikariu aspon
pocas 6 mesiacov a u ktorych liecba H1 antihistaminikami nebola dostato¢ne Gcinna. Dostavali bud’ liek
Rhapsido alebo placebo.

V obidvoch studiach sa posudzovalo zlepSenie symptomov svrbenia a zihlavky podla hlaseni pacientov
pomocou Standardnej stupnice nazyvanej skore aktivity urtikarie pocas 7 dni (UAS7). Stupnica sa
pohybuje od 0 (bez urtikarie) do 42 (zavazna urtikaria).

Po 12 tyzdnoch lie¢by sa skére UAS7 v prvej studii znizilo v priemere priblizne o 20 bodov u pacientov,
ktori uzivali liek Rhapsido, v porovnani s priemernym zniZzenim priblizne o 14 bodov u pacientov, ktori
uzivali placebo. V druhej studii sa skére pri pouzivani lieku Rhapsido znizilo v priemere priblizne o 19
bodov v porovnani s priemernym znizenim priblizne o 12 bodov pri pouziti placeba.

Studie vykonané s liekom Rhapsido si podrobnejéie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
Aké su vedl'ajsie Gucinky lieku Rhapsido a obmedzenia pri jeho pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rhapsido a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie UcCinky lieku Rhapsido su infekcie hornych dychacich ciest (infekcia nosa a hrdla,
ktord mdze postihnat viac ako 1 osobu z 10) vratane nadchy a chripky.

Krvéacanie, podliatiny, infekcia spdsobend herpetickym virusom, bolest hlavy, nauzea (pocit
nevolnosti), abdomindlna bolest (bolest brucha) a bolest chrbta a horti¢ka sa mézu vyskytnut az u 1
osoby z 10.

Preco bol liek Rhapsido povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Rhapsido zabezpecuje vyrazné zlepsenie priznakov chronickej spontannej
urtikarie u pacientov, u ktorych standardna lieCba H1 antihistaminikami nebola dostato¢ne Gcinna.
Udaje o dlhodobej t¢innosti lie¢by st véak z dovodu kratkeho trvania Studii obmedzené, ¢o sa po
povoleni dalej vyhodnoti. Vedlajsie Ucinky lieku Rhapsido vratane infekcii a pripadov krvacania su
zname vedlajsie Ucinky liekov zacielenych na BTK; pisomna informacia pre pouzivatela obsahuje
odporucéania na riadenie tychto rizik. DIhodoba bezpecénost lieku Rhapsido sa bude po povoleni dalej
hodnotit.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Rhapsido su véacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Rhapsido?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Rhapsido boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Rhapsido sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Rhapsido sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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DalSie informacie o lieku Rhapsido

Dalsie informécie o lieku Rhapsido vratane pisomnej informacie pre pouZivatela a hodnotiacej spravy
sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhapsido

Ak potrebujete informdacie o dostupnosti tohto lieku vo vasej krajine, obratte sa na svoj prisludny
vnutrostatny orgdn.
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